Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự án/dự toán mua sắm, gói thầu
Tên Chủ đầu tư: Bệnh viện Đại học Y Hà Nội.
Tên gói thầu: VT239G1 Cung cấp vật tư y tế tiêu hao
Thời gian thực hiện hợp đồng: 12 tháng kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực. 
Nguồn vốn: Nguồn thu dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh.
Địa điểm thực hiện gói thầu: Bệnh viện Đại học Y Hà Nội.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
a.  Yêu cầu về kỹ thuật chung: 
- Toàn bộ hàng hóa mới 100%, chưa qua sử dụng.
- Đóng gói, vận chuyển theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất.
- Chứng nhận: Theo yêu cầu tại Mục 3, Chương III
 b.  Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể:
- Tiến độ giao hàng theo yêu cầu tại Mẫu số 01B Chương IV.
- Trong Bảng đáp ứng tiêu chuẩn kỹ thuật hàng hóa dự thầu, Bảng kê chi tiết ký mã hiệu và mã nhóm vật tư thanh toán Bảo hiểm y tế, Nhà thầu phải điền CODE hàng hóa khớp với CODE hàng hóa trong E-HSMT (là mã tương ứng của từng hàng hóa tại cột “Code HH” của Bảng yêu cầu kỹ thuật cụ thể hàng hóa mời thầu).
- Trong E-HSDT Nhà thầu cần cung cấp các files excel và bản Cam kết như quy đinh tại Mục 10.8 E-BDL để chứng minh đáp ứng của hàng hóa dự thầu và nhà thầu với yêu cầu của E-HSMT.
- Thông số kỹ thuật của hàng hóa và các dịch vụ liên quan phải tuân thủ các thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn sau đây: 




BẢNG YÊU CẦU KỸ THUẬT CỤ THỂ HÀNG HÓA MỜI THẦU
	STT
	Tên phần
	STT trong phần
	Code HH
	Tên hàng hóa
	Thông số kỹ thuật
	Đơn vị tính
	Số lượng
	Chứng nhận
	Xuất xứ
	Hàng mẫu
	Trợ cụ
	Đánh giá ngoài
	Không áp dụng QR/Bacode

	1
	Phần 1
	P1.1
	1
	Bóng nong động mạch cảnh, động mạch thận tương thích dây dẫn 0.018"
	- Áp lực trung bình ≥ 6 atm, áp lực gây vỡ bóng ≥ 10 atm.
- Có điểm đánh dấu cản quang.
- Đường kính bóng từ ≤ 4.0 mm đến ≥ 6.0 mm
- Chiều dài bóng từ ≤ 20 mm đến ≥ 60mm
- Chiều dài ống thông có gắn bóng từ ≤ 90cm đến ≥ 130cm
- Tương thích với dây dẫn 0.018".
	Cái
	100
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	2
	Phần 2
	P2.1
	2
	Bóng nong động mạch cảnh, động mạch thận tương thích dây dẫn 0.014"
	- Áp lực trung bình ≥ 6 atm, áp lực gây vỡ bóng ≥ 10 atm.
- Có điểm đánh dấu cản quang.
- Đường kính bóng từ ≤ 4.0 mm đến ≥ 6 mm
- Chiều dài bóng từ ≤ 20 mm đến ≥ 40 mm
- Chiều dài ống thông có gắn bóng từ ≤ 90cm đến ≥ 130cm
- Tương thích với dây dẫn 0.014".
	Cái
	100
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	3
	Phần 3
	P3.1
	3
	Bóng nong mạch ngoại biên, đường mật tương thích dây dẫn 0.035", loại áp lực thường
	- Áp lực trung bình ≥ 6 atm, áp lực gây vỡ bóng ≥ 10 atm.
- Có điểm đánh dấu cản quang.
- Đường kính bóng từ ≤ 4.0 mm đến ≥ 10mm
- Chiều dài bóng từ ≤ 20 mm đến ≥ 150 mm
- Chiều dài ống thông có gắn bóng từ ≤ 90cm đến ≥ 130cm
- Tương thích với dây dẫn 0.035".
	Cái
	300
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	4
	Phần 4
	P4.1
	4
	Bóng nong mạch ngoại biên, đường mật tương thích dây dẫn 0.035" loại áp lực thường, có chống trượt
	- Áp lực trung bình ≥ 6 atm, áp lực gây vỡ bóng ≥ 10 atm.
- Có điểm đánh dấu cản quang.
- Có lớp phủ chống trượt.
- Đường kính bóng từ ≤ 4.0 mm đến ≥ 10 mm
- Chiều dài bóng từ ≤ 20 mm đến ≥ 150 mm
- Chiều dài ống thông có gắn bóng từ ≤ 90cm đến ≥ 135cm
- Tương thích với dây dẫn 0.035" và hệ thống 6F
	Cái
	250
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	5
	Phần 5
	P5.1
	5
	Bóng nong mạch ngoại biên, đường mật tương thích dây dẫn 0.035", loại áp lực cao
	- Áp lực trung bình ≥ 7 atm, áp lực gây vỡ bóng ≥ 14 atm.
- Có điểm đánh dấu cản quang.
- Đường kính bóng từ ≤ 4.0 mm đến ≥ 12.0 mm
- Chiều dài bóng từ ≤ 20 mm đến ≥ 100 mm
- Chiều dài ống thông có gắn bóng từ ≤ 90cm đến ≥ 135cm
- Tương thích với dây dẫn 0.035".
	Cái
	250
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	6
	Phần 6
	P6.1
	6
	Bóng nong mạch ngoại biên tương thích dây dẫn 0.018", loại áp lực thường
	- Áp lực trung bình ≥ 6 atm, áp lực gây vỡ bóng ≥ 10 atm.
- Có điểm đánh dấu cản quang.
- Đường kính bóng từ ≤ 2.0mm đến ≥ 5.0mm
- Chiều dài bóng từ ≤ 20mm đến ≥ 150mm
- Chiều dài ống thông có gắn bóng từ ≤ 90cm đến ≥ 130cm
- Tương thích với dây dẫn 0.018"
	Cái
	300
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	7
	Phần 7
	P7.1
	7
	Bóng nong mạch ngoại biên tương thích dây dẫn 0.018" loại áp lực thường, có chống trượt
	- Áp lực trung bình ≥ 6 atm, áp lực gây vỡ bóng ≥ 10 atm.
- Có điểm đánh dấu cản quang.
- Có lớp phủ chống trượt.
- Đường kính bóng từ ≤ 2.0mm đến ≥ 5.0mm
- Chiều dài bóng từ ≤ 20mm đến ≥ 150mm
- Chiều dài ống thông có gắn bóng từ ≤ 90cm đến ≥ 130cm
- Tương thích với dây dẫn 0.018"
	Cái
	250
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	8
	Phần 8
	P8.1
	8
	Bóng nong động mạch vành áp lực thường loại 1
	- Bóng nong mạch vành áp lực thường, 
- Có điểm đánh dấu cản quang
- Áp lực trung bình ≥ 6atm; áp lực vỡ bóng ≥ 12atm
- Chiều dài bóng tối thiểu ≤ 10mm, chiều dài bóng tối đa ≥ 20mm
- Đường kính bóng tối thiểu ≤ 1.5mm; Đường kính bóng tối đa ≥ 3.5mm
- Hệ thống bóng là Monorail
	Cái
	1.800
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	G7 hoặc Liên minh Châu Âu
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	9
	Phần 9
	P9.1
	9
	Bóng nong động mạch vành áp lực thường loại 2
	- Bóng nong mạch vành áp lực thường, 
- Có điểm đánh dấu cản quang
- Áp lực trung bình ≥ 6atm; áp lực vỡ bóng ≥ 12atm
- Chiều dài bóng tối thiểu ≤ 10mm, chiều dài bóng tối đa ≥ 20mm
- Đường kính bóng tối thiểu ≤ 1.5mm; Đường kính bóng tối đa ≥ 3.5mm
- Hệ thống bóng là Monorail
	Cái
	1.800
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	10
	Phần 10
	P10.1
	10
	Bóng nong động mạch vành áp lực cao loại 1
	- Bóng nong mạch vành áp lực cao
- Có điểm đánh dấu cản quang
- Áp lực trung bình ≥ 12atm, Áp lực vỡ bóng ≥ 18atm
- Chiều dài bóng tối thiểu ≤ 10mm; chiều dài bóng tối đa ≥ 20mm
- Đường kính bóng tối thiểu ≤ 2.0mm, đường kính bóng tối đa ≥ 5 mm
- Hệ thống bóng là Monorail
	Cái
	1.800
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	G7 hoặc Liên minh Châu Âu hoặc Thụy Sĩ
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	11
	Phần 11
	P11.1
	11
	Bóng nong động mạch vành áp lực cao loại 2
	- Bóng nong mạch vành áp lực cao
- Có điểm đánh dấu cản quang
- Áp lực trung bình ≥ 12atm, Áp lực vỡ bóng ≥ 18atm
- Chiều dài bóng tối thiểu ≤ 10mm; chiều dài bóng tối đa ≥ 20mm
- Đường kính bóng tối thiểu ≤ 2.0mm, đường kính bóng tối đa ≥ 5 mm
- Hệ thống bóng là Monorail
	Cái
	1.800
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	12
	Phần 12
	P12.1
	12
	Bóng nong động mạch vành áp lực cao loại đường kính lớn
	- Bóng nong mạch vành áp lực cao
- Có điểm đánh dấu cản quang
- Áp lực trung bình ≥ 12atm, Áp lực vỡ bóng ≥ 18atm
- Chiều dài bóng tối thiểu ≤ 10mm; chiều dài bóng tối đa ≥ 20mm
- Đường kính bóng tối thiểu ≤ 2.0mm, đường kính bóng tối đa ≥ 6 mm
- Hệ thống bóng là Monorail
	Cái
	200
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	13
	Phần 13
	P13.1
	13
	Bóng nong động mạch vành loại có áp lực kép
	- Bóng có chức năng hoạt động kép và linh hoạt ở từng điều kiện áp suất: là bóng áp lực thường ở áp suất ≤ 8atm và là bóng áp lực cao ở áp suất ≥ 12atm.
- Có điểm đánh dấu cản quang.
- Đường kính bóng từ ≤ 1.5 mm đến ≥ 4.0 mm
- Chiều dài bóng từ ≤ 10 mm đến ≥ 25 mm
- Hệ thống bóng là Monorail
	Cái
	300
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	14
	Phần 14
	P14.1
	14
	Bóng nong động mạch vành phủ thuốc Paclitaxel loại 1
	- Có phủ thuốc Paclitaxel
- Áp lực trung bình ≥ 6 atm, áp lực gây vỡ bóng ≥12 atm
- Đường kính bóng từ ≤ 2.0 mm đến ≥ 4.0 mm
- Chiều dài bóng từ ≤ 15 mm đến ≥ 25 mm
	Cái
	400
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	15
	Phần 15
	P15.1
	15
	Bóng nong động mạch vành có gắn lưỡi dao nhỏ để điều trị tổn thương cứng (tái hẹp trong stent, vôi hóa…)
	- Áp lực trung bình ≥ 6 atm, áp lực gây vỡ bóng ≥ 12 atm.
- Có điểm đánh dấu cản quang.
- Đường kính bóng từ ≤ 2.0 mm đến ≥ 4.0 mm
- Chiều dài bóng từ ≤ 6mm đến ≥ 15mm
- Có ≥ 3 lưỡi dao gắn dọc trên bề mặt ngoài của bóng
	Cái
	100
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	16
	Phần 16
	P16.1
	16
	Bóng nong động mạch vành loại áp lực cao, dùng để phá tổn thuơng vôi hoá
	- Áp lực trung bình ≥ 14 atm, áp lực gây vỡ bóng ≥ 24 atm.
- Có điểm đánh dấu cản quang.
- Đường kính bóng từ ≤ 2.0 mm đến ≥ 4.0 mm
- Chiều dài bóng ≥ 10mm
- Có gắn 3 thành tố nylong linh hoạt dọc theo bên ngoài bóng cách nhau 120 độ
	Cái
	350
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	17
	Phần 17
	P17.1
	17
	Bóng nong động mạch vành loại Over The Wire
	- Bóng nong mạch vành áp lực thường, 
- Có điểm đánh dấu cản quang
- Áp lực trung bình ≥ 6atm; áp lực vỡ bóng ≥ 12atm
- Chiều dài bóng tối thiểu ≤ 10mm, chiều dài bóng tối đa ≥ 20mm
- Đường kính bóng tối thiểu ≤ 1.5mm; Đường kính bóng tối đa ≥ 3.5mm
- Hệ thống bóng là Over The Wire
	Cái
	50
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	18
	Phần 18
	P18.1
	18
	Bóng nong động mạch vành chuyên dụng cho tổn thương CTO
	- Bóng nong mạch vành dùng cho tổn thương vôi hóa và hẹp khít
- Có điểm đánh dấu cản quang
- Áp lực trung bình ≥ 6atm; áp lực vỡ bóng ≥ 12atm
- Chiều dài bóng các cỡ, trong đó có tối thiểu cỡ ≤ 5mm
- Đường kính bóng các cỡ, trong đó có tối thiểu cỡ ≤ 1.0 mm
- Hệ thống bóng là Monorail
	Cái
	400
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	G7 hoặc Liên minh Châu Âu
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	19
	Phần 19
	P19.1
	19
	Bóng nong hỗ trợ đổi microcatheter trong can thiệp động mạch vành
	- Áp lực trung bình ≥ 8atm, áp lực gây vỡ bóng: ≥ 14atm.
- Có điểm đánh dấu cản quang
- Đường kính bóng ≤ 5 mm
- Chiều dài bóng từ ≤ 10 mm đến ≥ 15mm
- Giúp cố định vị trí của Guidewire trong ống thông, rút Microcatheter (OTW) 
- Hệ thống bóng không có lumen Guidewire
	Cái
	100
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	20
	Phần 20
	P20.1
	20
	Bóng nong động mạch vành áp lực siêu cao
	- Bóng nong mạch vành áp lực cao
- Áp lực trung bình ≥ 10 atm, áp lực vỡ bóng ≥ 30atm
- Chiều dài bóng tối thiểu ≤ 10mm; chiều dài bóng tối đa ≥ 20mm
- Đường kính bóng tối thiểu ≤ 1.5 mm, đường kính bóng tối đa ≥ 4.5mm
- Hệ thống bóng là Monorail
	Cái
	200
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	21
	Phần 21
	P21.1
	21
	Bóng nong động mạch ngoại biên, có phủ thuốc, tương thích dây dẫn 0.035" loại 1
	- Bóng nong động mạch ngoại biên có phủ thuốc Paclitaxel hoặc Sirolimus hoặc tương đương.
- Áp lực gây vỡ bóng ≥ 9 atm.
- Có điểm đánh dấu cản quang.
- Đường kính bóng từ ≤ 4.0mm đến ≥ 10.0mm
- Chiều dài bóng từ ≤ 40mm đến ≥ 150mm
- Chiều dài ống thông có gắn bóng từ ≤ 90cm đến ≥ 130cm
- Tương thích với dây dẫn 0.035".
	Cái
	100
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	22
	Phần 22
	P22.1
	22
	Bóng nong động mạch ngoại biên, có phủ thuốc, tương thích dây dẫn 0.035" loại 2
	- Bóng nong động mạch ngoại biên có phủ thuốc Paclitaxel hoặc Sirolimus hoặc tương đương.
- Áp lực gây vỡ bóng ≥ 9 atm.
- Có điểm đánh dấu cản quang.
- Đường kính bóng từ ≤ 4.0mm đến ≥ 10.0mm
- Chiều dài bóng từ ≤ 40mm đến ≥ 150mm
- Chiều dài ống thông có gắn bóng từ ≤ 90cm đến ≥ 130cm
- Tương thích với dây dẫn 0.035".
	Cái
	100
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	23
	Phần 23
	P23.1
	23
	Bóng nong động mạch ngoại biên; AVF có phủ thuốc, tương thích dây dẫn 0.035"
	- Bóng nong động mạch ngoại biên có phủ thuốc Paclitaxel hoặc Sirolimus hoặc tương đương.
- Áp lực gây vỡ bóng ≥ 9 atm.
- Có điểm đánh dấu cản quang.
- Đường kính bóng từ ≤ 4.0mm đến ≥ 7.0mm
- Chiều dài bóng từ ≤ 40mm đến ≥ 150mm
- Chiều dài ống thông có gắn bóng từ ≤ 90cm đến ≥ 130cm
- Tương thích với dây dẫn 0.035".
- Có chỉ định để nong động mạch ngoại biên và BN đã làm cầu tay
	Cái
	100
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR)
	G7 hoặc Liên minh Châu Âu
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	24
	Phần 24
	P24.1
	24
	Bóng nong động mạch ngoại biên, có phủ thuốc, tương thích dây dẫn 0.018" loại 1
	- Bóng nong động mạch ngoại biên có phủ thuốc Paclitaxel hoặc Sirolimus hoặc tương đương.
- Áp lực gây vỡ bóng ≥ 9 atm.
- Có điểm đánh dấu cản quang.
- Đường kính bóng từ ≤ 2.0mm đến ≥ 7.0mm
- Chiều dài bóng từ ≤ 40mm đến ≥ 150mm
- Chiều dài ống thông có gắn bóng từ ≤ 90cm đến ≥ 130cm
- Tương thích với dây dẫn 0.018".
	Cái
	100
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	25
	Phần 25
	P25.1
	25
	Bóng nong động mạch ngoại biên, có phủ thuốc, tương thích dây dẫn 0.018" loại 2
	- Bóng nong động mạch ngoại biên có phủ thuốc Paclitaxel hoặc Sirolimus hoặc tương đương.
- Áp lực gây vỡ bóng ≥ 9 atm.
- Có điểm đánh dấu cản quang.
- Đường kính bóng từ ≤ 2.0mm đến ≥ 7.0mm
- Chiều dài bóng từ ≤ 40mm đến ≥ 150mm
- Chiều dài ống thông có gắn bóng từ ≤ 90cm đến ≥ 130cm
- Tương thích với dây dẫn 0.018".
	Cái
	100
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	26
	Phần 26
	P26.1
	26
	Bóng nong van động mạch phổi, động mạch chủ áp lực thường
	- Chất liệu: Polymer hoặc tương đương
- Chiều dài bóng trong khoảng từ 20 mm đến 60 mm.
- Đường kính bóng trong khoảng từ 5 mm đến 25mm. 
- Áp lực trung bình trong khoảng từ 1.0 atm đến 4.5 atm (tuỳ đường kính bóng)
- Áp lực vỡ bóng trong khoảng từ 1.5 atm đến 6.0 atm (tuỳ đường kính bóng)
- Chiều dài hệ thống ≥ 70 cm.
- Hệ thống tương thích dây dẫn có kích cỡ trong khoảng 0.021'' đến 0.035'' tuỳ kích thước bóng.
- Có điểm đánh dấu cản quang
	Cái
	50
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	27
	Phần 27
	P27.1
	27
	Bóng nong van động mạch phổi, động mạch chủ, loại áp lực cao
	- Chất liệu: Polymer hoặc tương đương
- Chiều dài bóng trong khoảng từ 20 mm đến 60 mm.
- Đường kính bóng trong khoảng từ 5 mm đến 25mm
- Áp lực trung bình trong khoảng từ 2.0 atm đến 6.0 atm (tuỳ đường kính bóng)
- Áp lực vỡ bóng trong khoảng từ 4.0 atm đến 15 atm (tuỳ đường kính bóng)
- Chiều dài hệ thống ≥ 70 cm.
- Hệ thống tương thích dây dẫn có kích cỡ trong khoảng 0.021'' đến 0.035'' tuỳ kích thước bóng.
- Có điểm đánh dấu cản quang
	Cái
	200
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	28
	Phần 28
	P28.1
	28
	Khung giá đỡ (Stent) động mạch cảnh loại tự nở
	- Khung giá đỡ chất liệu bằng kim loại, loại tự giãn nở
- Có hình dạng thẳng, phù hợp với động mạch cảnh.
- Tương thích với dây dẫn 0.014”
- Đường kính khung: từ ≤ 7.0mm đến ≥ 10mm
- Chiều dài khung: từ ≤ 21mm đến ≥ 35mm
	Cái
	70
	FDA (PMA- Mỹ)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	29
	Phần 29
	P29.1
	29
	Khung giá đỡ (Stent) động mạch cảnh, đường kính không đồng đều loại tự nở
	- Khung giá đỡ chất liệu bằng kim loại, loại tự giãn nở
- Thiết kế thuôn dần
- Tương thích với dây dẫn 0.014”
- Đáp ứng đồng thời các thông số:
+ Đường kính khung: Có ít nhất 2 loại gồm 10mm/7mm +/- 1mm và 8mm/6mm +/- 1mm
+ Chiều dài khung: từ ≤ 30 mm đến ≥ 40 mm
	Cái
	150
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	30
	Phần 30
	P30.1
	30
	Khung giá đỡ (Stent) mạch ngoại biên tương thích dây dẫn 0.018" và hệ thống thả 4F, loại tự nở
	- Khung giá đỡ chất liệu bằng kim loại, loại tự giãn nở
- Chiều dài ống thông có gắn khung từ ≤ 90cm đến ≥ 120cm.
- Tương thích với dây dẫn 0.018” và hệ thống 4F
- Đáp ứng đồng thời các thông số:
+ Đường kính khung từ ≤ 5.0 mm đến ≥ 7.0 mm.
+ Chiều dài khung từ ≤ 30 mm đến ≥ 150 mm.
	Cái
	100
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	31
	Phần 31
	P31.1
	31
	Khung giá đỡ (Stent) mạch ngoại biên tương thích dây dẫn 0.035" và hệ thống thả 5F, loại tự nở
	- Khung giá đỡ chất liệu bằng kim loại, loại tự giãn nở
- Chiều dài ống thông có gắn khung từ ≤ 90cm đến ≥ 120cm.
- Tương thích với dây dẫn 0.035” và hệ thống 5F
- Đáp ứng đồng thời các thông số:
+ Đường kính khung từ ≤ 5.0 mm đến ≥ 7mm
+ Chiều dài khung từ ≤ 30 mm đến ≥ 150 mm.
	Cái
	100
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	32
	Phần 32
	P32.1
	32
	Khung giá đỡ (Stent) mạch ngoại biên tương thích dây dẫn 0.035" và hệ thống thả 6F, loại tự nở loại 1
	- Khung giá đỡ chất liệu bằng kim loại, loại tự giãn nở
- Chiều dài ống thông có gắn khung từ ≤ 90cm đến ≥ 120cm.
- Tương thích với dây dẫn 0.035” và hệ thống 6F
- Đáp ứng đồng thời các thông số:
+ Đường kính khung từ ≤ 5.0 mm đến ≥ 11.0 mm.
+ Chiều dài khung từ ≤ 30 mm đến ≥ 120 mm.
	Cái
	100
	FDA (PMA- Mỹ)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	33
	Phần 33
	P33.1
	33
	Khung giá đỡ (Stent) mạch ngoại biên tương thích dây dẫn 0.035" và hệ thống thả 6F, loại tự nở loại 2
	- Khung giá đỡ chất liệu bằng kim loại, loại tự giãn nở
- Chiều dài ống thông có gắn khung từ ≤ 90cm đến ≥ 120cm.
- Tương thích với dây dẫn 0.035” và hệ thống 6F
- Đáp ứng đồng thời các thông số:
+ Đường kính khung từ ≤ 5.0 mm đến ≥ 11.0 mm.
+ Chiều dài khung từ ≤ 30 mm đến ≥ 120 mm.
	Cái
	100
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	34
	Phần 34
	P34.1
	34
	Khung giá đỡ (Stent) động mạch thận loại 1
	- Khung giá đỡ chất liệu bằng kim loại, bung stent bằng bóng
- Chiều dài ống thông có gắn khung ≤ 150cm 
- Có điểm đánh dấu để định vị vị trí khung.
- Đáp ứng đồng thời các thông số:
+ Đường kính khung từ ≤ 4.5 mm đến ≥ 7.0 mm.
+ Chiều dài khung từ ≤ 14 mm đến ≥ 18 mm.
	Cái
	70
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	35
	Phần 35
	P35.1
	35
	Khung giá đỡ (Stent) động mạch thận loại 2
	- Khung giá đỡ chất liệu bằng kim loại, bung stent bằng bóng
- Chiều dài ống thông có gắn khung ≤ 150cm 
- Có điểm đánh dấu để định vị vị trí khung.
- Đáp ứng đồng thời các thông số:
+ Đường kính khung từ ≤ 4.5 mm đến ≥ 7.0 mm.
+ Chiều dài khung từ ≤ 14 mm đến ≥ 18 mm.
	Cái
	70
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	36
	Phần 36
	P36.1
	36
	Khung giá đỡ động mạch vành bằng kim loại phủ thuốc Sirolimus hoặc Everolimus, có trộn với polymer loại 1
	- Khung giá đỡ mạch vành bằng kim loại
- Phủ thuốc sirolimus hoặc everolimus hoặc tương đương, có trộn với polymer tự tiêu
- Đáp ứng đồng thời các thông số:
+ Đường kính khung tối thiểu ≤ 2.25mm, đường kính khung tối đa ≥ 4.0mm
+ Chiều dài khung tối thiểu ≤ 10mm, chiều dài khung tối đa ≥ 36mm
	Cái
	525
	FDA (PMA- Mỹ)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	37
	Phần 37
	P37.1
	37
	Khung giá đỡ động mạch vành bằng kim loại phủ thuốc Sirolimus hoặc Everolimus, có trộn với polymer loại 2
	- Khung giá đỡ mạch vành bằng kim loại
- Phủ thuốc sirolimus hoặc everolimus hoặc tương đương, có trộn với polymer
- Đáp ứng đồng thời các thông số:
+ Đường kính khung tối thiểu ≤ 2.25mm, đường kính khung tối đa ≥ 4.0mm
+ Chiều dài khung tối thiểu ≤ 10mm, chiều dài khung tối đa ≥ 36mm
	Cái
	875
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	38
	Phần 38
	P38.1
	38
	Khung giá đỡ động mạch vành bằng kim loại phủ thuốc Sirolimus hoặc Everolimus, có trộn với polymer loại 3
	- Khung giá đỡ mạch vành bằng kim loại
- Phủ thuốc sirolimus hoặc everolimus hoặc tương đương, có trộn với polymer
- Đáp ứng đồng thời các thông số:
+ Đường kính khung tối thiểu ≤ 2.25mm, đường kính khung tối đa ≥ 4.0mm
+ Chiều dài khung tối thiểu ≤ 10mm, chiều dài khung tối đa ≥ 36mm
	Cái
	350
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	39
	Phần 39
	P39.1
	39
	Khung giá đỡ động mạch vành bằng kim loại phủ thuốc Zotarolimus hoặc Biolimus hoặc tương đương, có trộn với polymer loại 1
	- Khung giá đỡ mạch vành bằng kim loại
- Phủ thuốc zotarolimus hoặc biolimus hoặc tương đương, có trộn với polymer
- Đáp ứng đồng thời các thông số:
+ Đường kính khung tối thiểu ≤ 2.25mm, đường kính khung tối đa ≥ 4.0mm
+ Chiều dài khung tối thiểu ≤ 10mm, chiều dài khung tối đa ≥ 36mm
	Cái
	525
	FDA (PMA- Mỹ)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	40
	Phần 40
	P40.1
	40
	Khung giá đỡ động mạch vành bằng kim loại phủ thuốc Zotarolimus hoặc Biolimus hoặc tương đương, có trộn với polymer loại 2
	- Khung giá đỡ mạch vành bằng kim loại
- Phủ thuốc zotarolimus hoặc biolimus hoặc tương đương, có trộn với polymer
- Đáp ứng đồng thời các thông số:
+ Đường kính khung tối thiểu ≤ 2.25mm, đường kính khung tối đa ≥ 4.0mm
+ Chiều dài khung tối thiểu ≤ 14mm, chiều dài khung tối đa ≥ 36mm
	Cái
	875
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	41
	Phần 41
	P41.1
	41
	Khung giá đỡ động mạch vành bằng kim loại phủ thuốc Zotarolimus hoặc Biolimus hoặc tương đương, có trộn với polymer loại 3
	- Khung giá đỡ mạch vành bằng kim loại
- Phủ thuốc zotarolimus hoặc biolimus hoặc tương đương, có trộn với polymer
- Đáp ứng đồng thời các thông số:
+ Đường kính khung tối thiểu ≤ 2.25mm, đường kính khung tối đa ≥ 4.0mm
+ Chiều dài khung tối thiểu ≤ 14mm, chiều dài khung tối đa ≥ 36mm
	Cái
	350
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	42
	Phần 42
	P42.1
	42
	Khung giá đỡ động mạch vành phủ thuốc, không trộn polymer
	- Khung giá đỡ mạch vành bằng kim loại
- Phủ thuốc sirolimus hoặc everolimus hoặc zotarolimus hoặc biolimus hoặc tương đương, không trộn polymer
- Đáp ứng đồng thời các thông số:
+ Đường kính khung tối thiểu ≤ 2.25mm, đường kính khung tối đa ≥ 4.0mm
+ Chiều dài khung tối thiểu ≤ 10mm, chiều dài khung tối đa ≥ 36mm
	Cái
	325
	FDA (PMA- Mỹ)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	43
	Phần 43
	P43.1
	43
	Khung giá đỡ động mạch vành phủ thuốc có trộn polymer, dùng cho tổn thương mạch nhỏ và thân chung động mạch vành
	- Khung giá đỡ mạch vành bằng kim loại
- Phủ thuốc sirolimus hoặc everolimus hoặc zotarolimus hoặc biolimus hoặc tương đương, có trộn với polymer
- Đáp ứng đồng thời các thông số: 
+ Đường kính khung tối thiểu ≤ 2.0mm, đường kính khung tối đa ≥ 5.0mm
+ Chiều dài khung tối thiểu ≤ 10mm, chiều dài khung tối đa ≥ 36mm
	Cái
	325
	FDA (PMA- Mỹ)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	44
	Phần 44
	P44.1
	44
	Khung giá đỡ động mạch vành phủ thuốc có trộn polymer, loại dài
	- Khung giá đỡ mạch vành bằng kim loại
- Phủ thuốc sirolimus hoặc everolimus hoặc zotarolimus hoặc biolimus hoặc tương đương, có trộn với polymer
- Đáp ứng đồng thời các thông số:
+ Đường kính khung tối thiểu ≤ 2.25 mm, đường kính khung tối đa ≥ 4.5mm
+ Chiều dài khung các cỡ, cỡ lớn nhất tối đa ≥ 48mm
	Cái
	325
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	45
	Phần 45
	P45.1
	45
	Khung giá đỡ động mạch vành phủ thuốc có trộn polymer, loại ngắn
	- Khung giá đỡ mạch vành bằng kim loại
- Phủ thuốc sirolimus hoặc everolimus hoặc zotarolimus hoặc biolimus hoặc tương đương, có trộn với polymer
- Đáp ứng đồng thời các thông số:
+ Đường kính khung tối thiểu ≤ 2.25mm, đường kính khung tối đa ≥ 5.0mm
+ Chiều dài khung các cỡ, cỡ nhỏ nhất tối thiểu ≤ 8mm
	Cái
	325
	FDA (PMA- Mỹ)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	46
	Phần 46
	P46.1
	46
	Khung giá đỡ động mạch vành bằng kim loại phủ thuốc Zotarolimus hoặc Biolimus hoặc tương đương, có trộn với polymer loại có khớp mở (tương hợp sinh học)
	- Khung giá đỡ mạch vành bằng kim loại với thiết kế có khớp trượt, thích nghi với hoạt động tự nhiên của mạch máu.
- Phủ thuốc zotarolimus hoặc biolimus hoặc tương đương, có trộn với polymer
- Đáp ứng đồng thời các thông số:
+ Đường kính khung tối thiểu ≤ 2.25mm, đường kính khung tối đa ≥ 3.5 mm
+ Chiều dài khung tối thiểu ≤ 15 mm, chiều dài khung tối đa ≥ 36mm
	Cái
	50
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	47
	Phần 47
	P47.1
	47
	Khung giá đỡ động mạch vành bằng kim loại phủ thuốc Sirolimus hoặc Everolimus, có trộn với polymer loại đường kính không đồng đều
	- Khung giá đỡ mạch vành bằng kim loại
- Phủ thuốc sirolimus hoặc everolimous hoặc tương đương, có trộn polymer
- Đáp ứng đồng thời các thông số:
+ Đường kính 2 đầu khác nhau, thuôn dần: Có ít nhất các loại gồm 2.75mm/2.25mm +/- 1mm; 3.0mm/2.50mm +/- 1mm; 3.5mm/ 3.0mm +/- 1mm
+ Chiều dài khung tối thiểu ≤ 30 mm, chiều dài khung tối đa ≥ 60 mm
	Cái
	100
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	48
	Phần 48
	P48.1
	48
	Khung giá đỡ động mạch vành bằng kim loại phủ hoạt tính sinh học
	- Khung giá đỡ mạch vành bằng kim loại phủ hoạt tính sinh học (Titanium Nitride Oxide)
- Đáp ứng đồng thời các thông số: 
+ Đường kính khung tối thiểu ≤ 2.25mm, đường kính khung tối đa ≥ 4.0mm
+ Chiều dài khung tối thiểu ≤ 14mm, chiều dài khung tối đa ≥ 36mm
	Cái
	50
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	49
	Phần 49
	P49.1
	49
	Khung giá đỡ động mạch chủ, động mạch ngoại biên không có màng phủ (Bare Stent)
	Khung giá đỡ động mạch chủ, động mạch ngoại biên loại không có màng phủ, bung stent bằng bóng.
- Chất liệu: stent làm bằng hợp kim Cobalt-Chrome hoặc thép không gỉ hoặc tương đương
- Đáp ứng đồng thời các thông số:
+ Đường kính stent: có thể nong tối đa lên đến ≥25mm.
+ Chiều dài stent: từ ≤15mm đến ≥50mm
	Cái
	20
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	50
	Phần 50
	P50.1
	50
	Khung giá đỡ động mạch vành bằng kim loại có màng bọc (cover stent)
	- Khung bằng kim loại
- Có màng bọc bằng: PTFE hoặc electrospun polyurethane hoặc tương đương
- Đáp ứng đồng thời các thông số:
+ Đường kính khung: từ ≤ 3.0mm đến ≥ 5.0mm
+ Chiều dài khung: từ ≤ 15mm đến ≥ 24mm
	Cái
	20
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	51
	Phần 51
	P51.1
	51
	Khung giá đỡ động mạch ngoại biên có màng bọc loại tự nở (cover stent)
	Khung giá đỡ ngoại biên loại có màng phủ, nở bằng cơ chế tự bung
- Cấu tạo: khung giá đỡ bằng Nitinol, lớp màng phủ bằng: PTFE hoặc tương đương
- Đáp ứng đồng thời các thông số:
+ Đường kính khung: từ ≤ 6.0mm đến ≥ 9.0mm
+ Chiều dài khung: từ ≤ 40mm đến ≥ 80 mm
	Cái
	30
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	52
	Phần 52
	P52.1
	52
	Bộ bơm bóng áp lực cao đến 30atm loại 1
	Bộ bơm bóng làm bằng vật liệu làm bằng Polycarbonate. Bao gồm Y-conecter dạng bấm có đường kính tối đa ≥ 9F, introducer, torque 
- Áp lực đến 30atm
- Thể tích ≥ 20ml
- Có đồng hồ bơm áp lực
- Có khoá hỗ trợ đuổi khí trong bơm
	Bộ
	2.000
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Bộ (có trả lại)
	
	x
	

	53
	Phần 53
	P53.1
	53
	Bộ bơm bóng áp lực cao đến 30atm loại 2
	Bộ bơm bóng làm bằng vật liệu làm bằng Polycarbonate. Bao gồm Y-conecter dạng bấm và xoáy, introducer, torque 
- Áp lực đến 30atm
- Thể tích ≥ 20ml
- Có đồng hồ bơm áp lực
- Có khoá hỗ trợ đuổi khí trong bơm
	Bộ
	1.000
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	
	1 Bộ (có trả lại)
	
	x
	

	54
	Phần 54
	P54.1
	54
	Bộ bơm bóng áp lực cao đến 40atm
	Bộ bơm bóng làm bằng vật liệu làm bằng Polycarbonate. Bao gồm Y-conecter dạng bấm, introducer, torque 
- Áp lực đến 40 atm
- Thể tích ≥ 20ml
- Có đồng hồ bơm áp lực
	Bộ
	2.000
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Bộ (có trả lại)
	
	x
	

	55
	Phần 55
	P55.1
	55
	Bộ phận kết nối Manifold
	Loại có cổng xoay là khoá và ở bên phải (Right-OFF)
- Chất liệu Polycacbonate hoặc tương đương
- Có 3 cổng phù hợp với các mục đích sử dụng khác nhau
- Chịu áp lực đến 500PSI
	Bộ
	2.000
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Bộ (có trả lại)
	
	x
	

	56
	Phần 56
	P56.1
	56
	Bộ phận kết nối Manifold kèm theo dây đo áp lực và dây truyền dịch
	Bộ bao gồm:
- 01 Manifold: có cổng xoay là khoá và ở bên phải (Right-OFF)
+ Chất liệu Polycacbonate hoặc tương đương
+ Có 3 cổng phù hợp với các mục đích sử dụng khác nhau
+ Chịu áp lực đến 500PSI
- 01 dây đo áp lực: Chất liệu Polycacbonate hoặc tương đương, chiều dài ≥ 100cm
- 02 dây truyền dịch
	Bộ
	5.000
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR)
	
	1 Bộ (có trả lại)
	
	x
	

	57
	Phần 57
	P57.1
	57
	Bơm tiêm có đầu xoáy
	Bơm tiêm dung tích 10ml
- Đầu bơm tiêm có đầu xoáy để kết nối với các dụng cụ can thiệp tim mạch.
- Chất liệu Polycarbonate hoặc tương đương. Có Piton trơn và kín
	Cái
	2.000
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	58
	Phần 58
	P58.1
	58
	Buồng tiêm truyền cấy dưới da vỏ nhựa
	- Bộ dụng cụ gồm tối thiểu: 01 buồng tiêm truyền, 01 ống thông (catheter), 01 kim chọc dò tĩnh mạch, 01 dây dẫn đường, 01 dụng cụ mở đường vào, 01 bơm tiêm 10ml, 01 kim đầu tù, 01 kim dùng cho buồng tiêm truyền có thiết kế đầu kim phản âm chống trào ngược
- Buồng tiêm truyền: 
+ Vỏ làm từ chất liệu an toàn như PEEK hoặc tương đương và đáy bên trong bằng Titanium hoặc tương đương, chụp được MRI. 
+ Dung tích buồng tiêm truyền: ≥ 0.25ml.
- Ống thông (catheter) bằng vật liệu Silicone hoặc Polyurethane (PUR) hoặc tương đương, được đánh dấu cách nhau ≥ 1 cm, đường kính ngoài ≥ 5F
- Hệ thống buồng tiêm truyền có thể chịu được áp lực lên đến ≥ 300 psi (21 bar).
	Cái
	500
	FDA (Mỹ) hoặc PMDA (Nhật Bản) hoặc CE hoặc ARTG (Úc) hoặc ISO tương đương
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	59
	Phần 59
	P59.1
	59
	Buồng tiêm truyền cấy dưới da vỏ kim loại
	- Bộ dụng cụ gồm tối thiểu: 01 buồng tiêm truyền, 01 ống thông (catheter), 01 kim chọc dò tĩnh mạch, 01 dây dẫn đường, 01 dụng cụ mở đường vào, 01 bơm tiêm 10ml, 01 kim đầu tù, 01 kim dùng cho buồng tiêm truyền 
- Buồng tiêm truyền: 
+ Vỏ làm từ chất liệu titanium hoặc tương đương và buồng chứa bên trong bằng Titanium hoặc tương đương, chụp được MRI. 
+ Dung tích buồng tiêm truyền: ≥ 0.6ml.
- Ống thông (catheter) bằng vật liệu Silicone hoặc Polyurethane (PUR) hoặc tương đương, được đánh dấu cách nhau ≥ 1 cm, đường kính ngoài ≥ 5F
- Hệ thống buồng tiêm truyền có thể chịu được áp lực lên đến ≥ 300 psi (21 bar).
	Cái
	500
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	60
	Phần 60
	P60.1
	60
	Dụng cụ bắt dị vật
	Bộ snare gồm: 01 Catheter, 01 dây snare.
- Chất liệu: Dây snare bằng nitinol hoặc tương đương
- Thòng lọng có thể xoay 360°
- Kích thước thòng lọng các cỡ trong khoảng từ 5 - 30mm
- Catheter các cỡ trong khoảng 4F-6F
	Cái
	30
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	61
	Phần 61
	P61.1
	61
	Bộ đầu dò siêu âm trong lòng mạch vành (IVUS) loại 1
	Bộ dụng cụ bao gồm đầu dò siêu âm và dụng cụ kéo liên tục.
Đầu dò siêu âm:
- Tần số ≥ 60MHz
- Đường kính vượt qua tổn thương (crossing profile) ≤ 3.5F; đường kính đầu vào (entry profile) ≤ 0.03"
- Thân đầu dò có phủ lớp ái nước, có vạch đánh dấu cản quang
- Chiều dài làm việc ≥ 130cm.
- Tương thích dây dẫn đường cỡ ≤ 0.014" và ống thông cỡ ≤ 6F
- Tương thích với máy IVUS Polaris
	Bộ
	400
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Bộ (có trả lại)
	
	x
	

	62
	Phần 62
	P62.1
	62
	Bộ đầu dò siêu âm trong lòng mạch vành (IVUS) loại 2
	Bộ dụng cụ bao gồm đầu dò siêu âm và các phụ kiện đi kèm.
Đầu dò siêu âm:
- Tần số ≥ 60MHz
- Đường kính vượt qua tổn thương (crossing profile) ≤ 3.5F; đường kính đầu vào (entry profile) ≤ 0.03"
- Thân đầu dò có phủ lớp ái nước, có vạch đánh dấu cản quang
- Chiều dài làm việc ≥ 130cm.
- Tương thích dây dẫn đường cỡ ≤ 0.014" và ống thông cỡ ≤ 6F
	Bộ
	600
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	
	1 Bộ (có trả lại)
	
	x
	

	63
	Phần 63
	P63.1
	63
	Bộ đầu dò siêu âm trong lòng mạch vành (IVUS) loại 3
	Bộ dụng cụ bao gồm đầu dò siêu âm
Đầu dò siêu âm:
- Tần số ≥ 60MHz
- Đường kính vượt qua tổn thương (crossing profile) ≤ 3.5F; đường kính đầu vào (entry profile) ≤ 0.03""
- Thân đầu dò có phủ lớp ái nước, có vạch đánh dấu cản quang
- Chiều dài làm việc ≥ 130cm.
- Tương thích dây dẫn đường cỡ ≤ 0.014"" và ống thông cỡ ≤ 6F
- Hệ thống siêu âm lòng mạch tích hợp cận hồng ngoại
	Bộ
	100
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR)
	
	1 Bộ (có trả lại)
	
	x
	

	64
	Phần 64
	P64.1
	64
	Bộ dụng cụ cố định Stent graft động mạch chủ
	- Bộ dụng cụ cố định Stent graft động mạch chủ vào thành mạch bằng cơ chế vít cơ học 
- Bộ dụng cụ tối thiểu bao gồm:
+ 01 Ống thông điều chỉnh hướng chiều dài từ ≥ 60cm đến ≤ 90cm, đường kính ngoài trong khoảng từ 16Fr đến 18Fr
+ 01 Tay điều khiển, chiều dài từ ≥ 80cm đến ≤ 110cm., đường kính ngoài 12Fr
- Tương thích với bộ stent động mạch chủ ngực, động mạch chủ bụng
	Bộ
	5
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	
	1 Bộ (có trả lại)
	
	x
	

	65
	Phần 65
	P65.1
	65
	Bộ dụng cụ dùng trong khoan phá động mạch vành
	Bộ tối thiểu bao gồm: 
- 01 Mũi khoan dùng trong khoan phá mảng xơ vữa qua ống thông hình elip, mũi khoan phủ kim cương ở bề mặt đầu xa, bề mặt đầu gần mũi khoan nhẵn mịn. 
Mũi khoan gắn trên dây dẫn dài ≥130cm, đường kính từ ≤ 1.5mm đến ≥2.5mm.
- 01 dây lái dài ≥ 300cm, đường kính 0.014".
- 01 lọ dung dịch làm trơn mũi khoan, đóng gói lọ ≥20cc
	Bộ
	200
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Bộ (có trả lại)
	
	x
	

	66
	Phần 66
	P66.1
	66
	Bộ dụng cụ đóng mạch máu sau can thiệp bằng cơ chế khâu rút
	Cơ chế kiểu khâu rút, đóng được cho lỗ chọc mạch lớn từ 6F-24F, 
Một kích cỡ dùng cho tất cả các lỗ động mạch đùi cần đóng. 
Chỉ khâu là loại chỉ không tiêu khâu phẫu thuật động mạch, nút thắt được tạo sẵn.
	Bộ
	30
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR)
	G7 hoặc Liên minh Châu Âu
	1 Bộ (có trả lại)
	
	x
	

	67
	Phần 67
	P67.1
	67
	Bộ dụng cụ đóng mạch máu sau can thiệp bằng nút collagen
	Bộ dụng cụ bao gồm:
- 01 Ống mở đường
- 01 dây dẫn cỡ đường kính ≥ 0.035'', dài ≥50cm
- 01 Que nong 
- 01 Bộ phận đóng mạch gồm 1 móc neo bên trong lòng mạch và 1 nút collagen bên ngoài lòng mạch, được giữ bằng chỉ tự tiêu 
Kích cỡ: có các cỡ tối thiểu 6F hoặc 8F
	Bộ
	1.000
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Bộ (có trả lại)
	
	x
	

	68
	Phần 68
	P68.1
	68
	Bộ dụng cụ lấy huyết khối động mạch vành
	Bộ dụng cụ tối thiểu bao gồm: 01 Ống thông hút huyết khối kèm dây dẫn hỗ trợ, 02 xy lanh có khóa 
- Chất liệu ống thông bằng Polyamide hoặc tương đương.
- Có lớp phủ ái nước 
- Có điểm đánh dấu cản quang
- Đường kính lòng ống thông < 0.044"
- Tương thích với dẫy dẫn 0.014" và guiding catheter 6F
	Bộ
	100
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Bộ (có trả lại)
	
	x
	

	69
	Phần 69
	P69.1
	69
	Bộ dụng cụ lấy huyết khối động mạch vành, loại có đường kính ống thông lớn
	Bộ dụng cụ tối thiểu bao gồm: 01 Ống thông hút huyết khối kèm dây dẫn hỗ trợ, 02 xi-lanh có khóa 
- Chất liệu ống thông bằng Polyamide hoặc tương đương.
- Có lớp phủ ái nước 
- Có điểm đánh dấu cản quang
- Đường kính đầu gần lòng ống thông ≥ 0.044"
- Tương thích với dẫy dẫn 0.014" guiding catheter 6F
	Bộ
	80
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Bộ (có trả lại)
	
	x
	

	70
	Phần 70
	P70.1
	70
	Dây bơm thuốc áp lực cao
	- Chất liệu: Polyurethane (PUR) hoặc tương đương
- Chịu được áp lực ≥ 1200 psi
- Chiều dài ≥100cm.
	Cái
	1.000
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	71
	Phần 71
	P71.1
	71
	Vi dây dẫn can thiệp động mạch vành (Micro guide wire), loại dùng cho tổn thương tắc mãn tính (CTO), đầu xa có bện xoắn bằng kim loại, thuôn nhọn, chịu lực > 8.0 gf, có phủ lớp silicon.
	Vi dây dẫn can thiệp động mạch vành (guide wire), loại dùng cho tổn thương tắc mãn tính (CTO), đầu xa có bện xoắn bằng kim loại, thuôn nhọn, chịu lực > 8.0 gf, có phủ lớp ái nước một phần thân dây dẫn, không phủ đầu tip.
- Đường kính 0,014".
	Cái
	100
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	72
	Phần 72
	P72.1
	72
	Vi dây dẫn can thiệp động mạch vành (Micro guide wire), loại dùng cho tổn thương tắc mãn tính (CTO), đầu xa có bện xoắn bằng kim loại, thuôn nhọn, chịu lực > 1.5 gf, có phủ lớp silicon.
	Vi dây dẫn can thiệp động mạch vành (guide wire), loại dùng cho tổn thương tắc mãn tính (CTO), đầu xa có bện xoắn bằng kim loại, thuôn nhọn, chịu lực > 1.5 gf, có phủ lớp ái nước hoặc bọc bằng polymer.
- Đường kính 0,014".
	Cái
	300
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	73
	Phần 73
	P73.1
	73
	Vi dây dẫn can thiệp động mạch vành (Micro guide wire), loại dùng cho tổn thương tắc mãn tính (CTO), đầu xa có bện xoắn bằng kim loại, thuôn nhọn, bọc toàn bộ bằng polymer,chịu lực thấp ≤1.5 gf.
	Vi dây dẫn can thiệp động mạch vành (guide wire), loại dùng cho tổn thương tắc mãn tính (CTO), đầu xa có bện xoắn bằng kim loại, thuôn nhọn, bọc toàn bộ bằng polymer,chịu lực thấp ≤1.0 gf.
- Đường kính 0,014". 
	Cái
	200
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	74
	Phần 74
	P74.1
	74
	Vi dây dẫn đường (Micro guidwire) cho bóng nong và stent đường kính 0.014", loại mềm
	- Chất liệu: Có cấu tạo dạng lõi kép nitinol - thép không gỉ; đầu xa có bện xoắn bằng kim loại, có lớp phủ silicone hoặc tương đương
- Đầu tip dạng đầu thẳng hoặc uốn sẵn, đầu mềm, đường kính đầu tip ≤ 0.014''
- Đầu tip có đoạn cản quang dài ≥ 3cm
- Chiều dài dây dẫn: ≥ 180cm.
- Đường kính dây dẫn: 0.014''
- Phần đuôi dây dẫn có đoạn chờ để nối dài và có marker đánh dấu để phân biệt các loại dây dẫn khác nhau
- Độ cứng của đầu tip ≤ 1 gf
	Cái
	2.000
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	75
	Phần 75
	P75.1
	75
	Vi dây dẫn đường (Micro guidwire) cho bóng nong và stent đường kính 0.014", loại mềm, dùng cho can thiệp ngược dòng
	- Chất liệu: Nitinol hoặc thép không gỉ hoặc tương đương. Có cấu tạo dạng lõi đơn, đầu xa có bện xoắn bằng kim loại, có lớp phủ lớp ái nước hoặc silicone hoặc tương đương
- Đầu tip dạng đầu thẳng hoặc uốn sẵn, đầu mềm, đường kính đầu tip ≤ 0.014''
- Đầu tip có đoạn cản quang dài ≥ 3cm
- Chiều dài dây dẫn: ≥ 180cm. Tối thiểu có loại dài 300 cm
- Đường kính dây dẫn: 0.014''
- Phần đuôi dây dẫn có đoạn chờ để nối dài và có marker đánh dấu để phân biệt các loại dây dẫn khác nhau
- Độ cứng của đầu tip ≤ 0.5 gf
	Cái
	2.000
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	76
	Phần 76
	P76.1
	76
	Vi dây dẫn đường (Micro guidwire) cho bóng nong và stent đường kính 0.018", loại cứng
	- Chất liệu Nitinol hoặc thép không gỉ hoặc tương đương
- Đầu tip dạng đầu thẳng hoặc uốn sẵn, có lớp phủ lớp ái nước hoặc silicone hoặc tương đương, đường kính đầu tip ≤ 0.018''
- Đầu tip có đoạn cản quang dài ≥ 3cm
- Chiều dài dây dẫn ≥ 200cm 
- Đường kính dây dẫn: 0.018"
- Độ cứng của đầu tip trong khoảng từ 10- 40 gf
	Cái
	60
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	77
	Phần 77
	P77.1
	77
	Vi dây dẫn đường (Micro guidwire) cho bóng nong và stent đường kính 0.018", loại mềm
	- Chất liệu Nitinol hoặc thép không gỉ hoặc tương đương
- Đầu tip dạng đầu thẳng hoặc uốn sẵn, có lớp phủ lớp ái nước hoặc silicone hoặc tương đương, đường kính đầu tip ≤ 0.018''
- Đầu tip có đoạn cản quang dài ≥ 3cm
- Chiều dài dây dẫn ≥ 260cm 
- Đường kính dây dẫn: 0.018"
- Độ cứng của đầu tip ≤ 10gf
	Cái
	600
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	78
	Phần 78
	P78.1
	78
	Dây dẫn đường cho Catheter ái nước loại dài
	Dây dẫn đường cho ống thông chất liệu nitinol hoặc tương đương
Có lớp tungsten để làm tăng cản quang dưới màn tăng sáng
Có phủ lớp hydrophilic
Có tối thiểu các loại đầu thẳng, đầu gập góc; đầu tip linh hoạt dài có tối thiểu các cỡ 1, 3 cm
Chiều dài ≥ 260cm
Đường kính dây dẫn 0.035"
Có cả loại cứng và mềm
	Cái
	3.000
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	79
	Phần 79
	P79.1
	79
	Dây dẫn đường cho catheter, lõi bằng thép không gỉ hoặc tương đương, loại dài
	- Chất liệu: lõi bằng thép không gỉ hoặc tương đương, phủ PTFE hoặc Teflon hoặc tương đương 
- Đầu dây dẫn dạng thẳng hoặc uốn sẵn
- Chiều dài dây dẫn: ≥260cm
- Đường kính dây dẫn 0.038"
	Cái
	100
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	80
	Phần 80
	P80.1
	80
	Dây dẫn đường trợ giúp can thiệp tim bẩm sinh, lõi bằng thép không gỉ hoặc tương đương, loại dài
	- Chất liệu: lõi bằng thép không gỉ hoặc tương đương, phủ PTFE hoặc Teflon hoặc tương đương 
- Dây dẫn loại thân cứng, đầu mềm, có tối thiểu đầu cong chữ J để can thiệp tim bẩm sinh
- Chiều dài dây dẫn: ≥260cm
- Đường kính dây dẫn cỡ 0.035" hoặc 0.038”.
	Cái
	250
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	81
	Phần 81
	P81.1
	81
	Dù bảo vệ chống tắc mạch hạ lưu trong can thiệp động mạch vành, động mạch cảnh, động mạch ngoại biên loại dù lọc nhựa
	Bộ dụng cụ tối thiểu bao gồm: 1 dù lọc gắn với dây dẫn dài ≥ 190 cm, 01 ống thông dẫn và thu hồi dù lọc.
Chất liệu lưới lọc: Polymer hoặc tương đương
Phù hợp với đường kính mạch máu từ ≤3mm đến ≥6mm
Hệ thống tương thích với dây dẫn 0.014''
Dù lọc có điểm đánh dấu cản quang
	Cái
	30
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	82
	Phần 82
	P82.1
	82
	Dù bảo vệ chống tắc mạch hạ lưu trong can thiệp động mạch vành, động mạch cảnh, động mạch ngoại biên loại dù lọc kim loại
	Bộ dụng cụ tối thiểu bao gồm: 1 dù lọc gắn với dây dẫn dài ≥ 190 cm, 01 ống thông dẫn và thu hồi dù lọc.
Chất liệu lưới lọc: Cobalt Chromium hoặc hợp kim titan hoặc tương đương 
Phù hợp với đường kính mạch máu từ ≤3mm đến ≥6mm
Hệ thống tương thích với dây dẫn 0.014''
Dù lọc có điểm đánh dấu cản quang
	Cái
	70
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	83
	Phần 83
	P83.1
	83
	Dụng cụ mở đường vào động mạch đùi
	Bộ dụng cụ tối thiểu bao gồm: 1 dụng cụ mở đường, 1 que nong, 1 dây dẫn đường kính ≤ 0.038”
- Dụng cụ mở đường chất liệu polyethylene hoặc polypropylene hoặc ETPE hoặc tương đương
- Có tối thiểu các kích cỡ: 5F; 6F; 7F; 8F
- Chiều dài: ≥ 10 cm
	Cái
	5.000
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	G7 hoặc Liên minh Châu Âu
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	84
	Phần 84
	P84.1
	84
	Dụng cụ mở đường vào động mạch đùi, loại có van xoáy
	- Bộ dụng cụ tối thiểu bao gồm: 1 dụng cụ mở đường, 1 que nong, 1 dây dẫn đường kính ≤ 0.038”
- Dụng cụ mở đường chất liệu polyethylene hoặc polypropylene hoặc ETPE hoặc tương đương
- Có tối thiểu các kích cỡ: 6F; 8F
- Chiều dài: ≥ 11 cm
- Có van xoáy giúp cho catheter cố định đúng vị trí
	Cái
	1.000
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	85
	Phần 85
	P85.1
	85
	Dụng cụ mở đường vào động mạch đùi, loại dài
	- Bộ dụng cụ tối thiếu bao gồm: 1 dụng cụ mở đường, 1 que nong, 1 dây dẫn đường kính ≤ 0.038”
- Dụng cụ mở đường chất liệu polyethylene hoặc polypropylene hoặc ETPE hoặc tương đương
- Có tối thiểu các kích cỡ 8F hoặc 8.5F, có các kiểu đầu cong khác nhau.
- Chiều dài ≥ 60 cm
	Cái
	50
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	86
	Phần 86
	P86.1
	86
	Dụng cụ mở đường vào động mạch quay
	Bộ dụng cụ tối thiểu bao gồm: 01 dụng cụ mở đường, 01 que nong, 01 kim chọc, 01 dây dẫn đường kính ≤ 0.025”
- Dụng cụ mở đường chất liệu polyethylene hoặc polypropylene hoặc ETPE hoặc tương đương
- Có tối thiểu các kích cỡ: 5F; 6F
- Chiều dài từ ≤ 7cm đến ≥10cm
	Cái
	6.000
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	G7 hoặc Liên minh Châu Âu
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	87
	Phần 87
	P87.1
	87
	Dụng cụ mở đường vào động mạch quay có phủ lớp ái nước, loại thành mỏng
	- Bộ dụng cụ tối thiểu bao gồm: 01 dụng cụ mở đường, 01 que nong, 01 kim chọc, 01 dây dẫn đường kính ≤ 0.025”
- Dụng cụ mở đường chất liệu polyethylene hoặc polypropylene hoặc ETPE hoặc tương đương
- Có phủ lớp ái nước
- Có tối thiểu các kích cỡ: 5F; 6F
- Có thành mỏng, dụng cụ cỡ 5F có thể đưa được catheter tối đa cỡ 6F, dụng cụ cỡ 6F có thể đưa được catheter tối đa cỡ 7F, 
- Chiều dài: ≥ 10cm
	Cái
	300
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	88
	Phần 88
	P88.1
	88
	Dụng cụ mở đường vào cầm máu hỗ trợ can thiệp mạch chi
	Bộ dụng cụ tối thiểu bao gồm: 01 dụng cụ mở đường, 01 que nong
- Chất liệu: Cấu tạo gồm 3 lớp, lớp giữa bằng thép không gỉ dạng cuộn, lớp trong và lớp ngoài bằng PTFE hoặc tương đương
- Có nhiều hình dáng: cong và thẳng, đầu típ có điểm đánh dấu cản quang
- Đường kính sheath tối thiểu 4F; 6F
- Chiều dài sheath: Có nhiều kích thước, tối thiểu có cỡ 90 cm.
	Cái
	100
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	89
	Phần 89
	P89.1
	89
	Kẹp sinh thiết cơ tim
	Kẹp sinh thiết cơ tim dùng trong can thiệp qua da.
- Chất liệu: thép không gỉ hoặc tương đương.
- Loại hàm cơ học, có khóa. 
- Đường kính hàm các cỡ từ ≤1.0mm đến ≥2.0mm
- Thể tích sinh thiết: tối thiểu ≤1mm3 đến tối đa ≥6.5mm3
- Đầu kẹp sinh thiết có các loại: đầu mềm, đầu uốn sẵn, có thể uốn được
- Chiều dài các cỡ trong khoảng từ 50cm - 120cm
- Tương thích với Sheath các cỡ: 4.5F - 10F
	Cái
	2
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	90
	Phần 90
	P90.1
	90
	Kim chọc động mạch đùi
	- Chất liệu bằng kim loại
- Kích cỡ: 18G
	Cái
	10.000
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	91
	Phần 91
	P91.1
	91
	Kim chọc vách liên nhĩ
	- Kim chọc vách liên nhĩ, gồm kim chọc vách và stylet bằng thép không gỉ. 
- Kim chọc vách: Góc xiên 50 độ. Chiều dài tối đa 98 cm. Kích thước ≤ 18 ga.
- Stylet: mỏng, đường kính đầu xa của stylet ≤ 0.35 mm
	Cái
	50
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	92
	Phần 92
	P92.1
	92
	Ống thông RF tĩnh mạch
	Ống thông tĩnh mạch sử dụng sóng cao tần 
- Đường kính đầu đốt ≥ 2.0mm
- Chiều dài đầu đốt từ ≤ 3cm đến ≥ 8cm
- Chiều dài ống thông từ ≤ 60cm đến ≥ 100cm.
- Sử dụng công nghệ đốt theo đoạn bằng sóng cao tần
- Tương thích với dụng cụ mở đường có đường kính trong tối thiểu 6F
- Tương thích với dây dẫn 0.025''
	Cái
	200
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	93
	Phần 93
	P93.1
	93
	Ống thông (Catheter) hỗ trợ đẩy khung giá đỡ
	- Chất liệu: thân bằng thép không rỉ hoặc tương đương, dạng xoắn có phủ lớp ái nước, phần đầu có đánh dấu cản quang
- Đường kính: có tối thiểu các cỡ 6F, 7F, 8F
- Chiều dài: ≥ 150cm.
- Tương thích với ống thông dẫn hướng cỡ ≥ 0.070"
	Cái
	10
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	94
	Phần 94
	P94.1
	94
	Ống thông (Cathteter) chụp động mạch vành 2 bên
	- Chất liệu: Nylon hoặc polyamide hoặc tương đương 
- Chụp được 2 nhánh động mạch vành trái và phải
- Đường kính ngoài có tối thiểu các kích cỡ: 4F; 5F. Đường kính trong lớn: với ống thông 4F ≥ 1mm, ống thông 5F ≥ 1.2mm
- Chiều dài: từ ≤ 80 cm đến ≥110 cm.
- Tương thích với dây dẫn 0.038”
- Chịu được áp lực ≥1200 PSI
	Cái
	2.000
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	95
	Phần 95
	P95.1
	95
	Ống thông (Cathteter) chụp động mạch vành, chụp buồng tim
	- Chất liệu Nylon hoặc polyamide hoặc tương đương
- Có tối thiểu các loại: JL, JR, AL, AR, MP, Pigtail
- Đường kính trong lớn: với ống thông 4F ≥ 1mm, ống thông 5F ≥ 1.15mm
- Chiều dài ≥ 80cm. Tối thiểu cỡ 125 cm
- Tương thích với dây dẫn 0.038”
- Chịu được áp lực ≥1200 PSI.
	Cái
	1.000
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	96
	Phần 96
	P96.1
	96
	Ống thông (Guiding Catheter) trợ giúp can thiệp động mạch vành, mạch cảnh, mạch thận loại 1
	- Chất liệu: cấu tạo tối thiểu 3 lớp gồm:
+ Lớp ngoài bằng nylon hoặc tương đương 
+ Lớp giữa bằng kim loại được ép dẹt 
+ Lớp trong bằng polymer hoặc tương đương 
- Đường kính trong ≥ 0.058"
- Chiều dài ống thông đến ≥ 90 cm
- Kích thước: 5F-8F
- Có nhiều loại đầu cong khác nhau
	Cái
	200
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	97
	Phần 97
	P97.1
	97
	Ống thông (Guiding Catheter) trợ giúp can thiệp động mạch vành, mạch cảnh, mạch thận loại 2
	- Chất liệu: cấu tạo tối thiểu 3 lớp gồm:
+ Lớp ngoài bằng nylon hoặc tương đương 
+ Lớp giữa bằng kim loại được ép dẹt 
+ Lớp trong bằng polymer hoặc tương đương 
- Đường kính trong ≥ 0.058"
- Chiều dài ống thông đến ≥ 90 cm
- Kích thước: 6F-8F
- Có nhiều loại đầu cong khác nhau
- Có ≥ 2 lỗ bên
	Cái
	500
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	98
	Phần 98
	P98.1
	98
	Vi ống thông (Microcatheter) hỗ trợ can thiệp động mạch vành
	- Chất liệu: Vỏ bằng polyamide hoặc tương đương phủ lớp ái nước, lõi bằng kim loại có cấu trúc dạng bện nhiều sợi xuyên suốt thành ống, mặt trong phủ PTFE hoặc tương đương
- Đầu ống thông có điểm đánh dấu cản quang.
- Đường kính đầu tip ≤ 2.8F
- Chiều dài ống thông trong khoảng 100cm đến 150cm
- Tương thích với dây dẫn 0.014''
	Cái
	10
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	99
	Phần 99
	P99.1
	99
	Vi ống thông (Microcatheter) loại 2 nòng hỗ trợ can thiệp
	- Có cấu tạo 2 nòng: over the wire và rapid exchange
- Chất liệu: Polyamide hoặc tương đương, mặt trong phủ silicone hoặc tương đương
- Có tối thiểu 1 điểm đánh dấu cản quang nằm trên over the wire và 1 điểm đánh dấu cản quang nằm trên rapid exchange
- Đường kính trong khoảng từ 2F đến 4F
- Chiều dài ống thông trong khoảng 100cm đến 150cm
- Tương thích với dây dẫn 0.014''
	Cái
	60
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	100
	Phần 100
	P100.1
	100
	Vi ống thông (Microcatheter) hỗ trợ can thiệp động mạch vành ngược dòng
	- Chất liệu: Vỏ bằng polyamide hoặc tương đương phủ lớp ái nước, lõi có cấu trúc dạng bện nhiều sợi xuyên suốt thành ống, mặt trong phủ PTFE hoặc tương đương
- Đầu ống thông có điểm đánh dấu cản quang.
- Đường kính ngoài đầu tip ≤ 1.4F
- Chiều dài ống thông trong khoảng 100cm đến 150cm
- Tương thích với dây dẫn 0.014''
	Cái
	50
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	101
	Phần 101
	P101.1
	101
	Bộ dụng cụ sửa van hai lá qua đường ống thông
	- Bộ gồm có Hệ thống đưa sửa van hai lá và hệ thống ống thông dẫn đường có thể lái
- Ống thông vận chuyển: Chiều dài có thể nới rộng > 65 mm
- Phần cánh tay quay: Chiều dài làm việc ≥ 1000 mm
- Phần kẹp van cấy ghép: 
+ Chiều dài kẹp khi đóng: tối đa ≥ 9 mm 
+ Độ rộng khi kẹp ở mức 120 độ: Tối đa ≥ 17 mm
+ Độ rộng của kẹp: Tối đa ≥ 4 mm
- Phần ống thông dẫn đường có thể lái: Chiều dài làm việc ≥ 800 mm
- Nòng ống thông: Chiều dài làm việc ≥ 1200 mm; Đường kính trong thân 1.0 mm (3 F); Đường kính ngoài thân 5.4 mm (16 F); Đường kính ngoài đầu chóp đoạn xa 1.5 mm (4 F)
Chất liệu: Hợp kim kim loại và sợi Polyester 
	Cái
	15
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	102
	Phần 102
	P102.1
	102
	Bộ van động mạch chủ thay qua đường ống thông loại nở bằng bóng
	Bộ van tim động mạch chủ sinh học thay qua đường ống thông bao gồm 01 bộ nạp van ; 01 hệ thống catheter chuyển van ; 01 van động mạch chủ nở bằng bóng và 02 bóng nong van ĐM chủ
- Chất liệu van: khung bằng hợp kim Cobalt tương đương, lá van làm bằng mô màng tim bò hoặc tương đương và lớp áo bên ngoài bằng chất liệu polyetylen terephthalate (PET) hoặc tương đương
- Mở van bằng bằng bóng nong
- Kích cỡ van: đường kính van ≥ 20 mm
- Kích cỡ hệ thống thả van ≤ 16F
	Cái
	15
	FDA (PMA- Mỹ)
	
	1 Cái (có trả lại)
	
	x
	

	103
	Phần 103
	P103.1
	103
	Hệ thống ống thông và bóng nong mạch ngoại biên đa chức năng
	Hệ thống bao gồm 3 phần: Ống thông hỗ trợ, dụng cụ nong và bóng can thiệp ngoại biên có thể điều chỉnh kích cỡ
Ống thông hỗ trợ: có vật liệu làm bằng polymer dạng bện chống biến dạng
Dụng cụ nong: với đầu tip của dụng cụ nong làm bằng vật liệu thép không gỉ và đầu có hình dạng thuôn ô-liu 
Bóng can thiệp ngoại biên có vật liệu bằng Semi-crystalline polymer (Polymer bán tinh thể) với kích thước đa dạng.
- Hệ thống 4F (tương thích dây dẫn 0.014”): Đường kính: 2.0, 2.5, 3.0, 3.5 mm, chiều dài bóng có thể điều chỉnh được trong khoảng từ 20 -180 mm. Áp lực định danh (NP) ≥ 8 atm, áp lực tối đa (RBP) ≥ 14-16 atm
- Hệ thống 6F (tương thích dây dẫn 0.018”): Đường kính: 4.0, 5.0, 6.0 mm, chiều dài có thể điều chỉnh được: 20 -180 mm và đường kính 7.0 mm, chiều dài có thể điều chỉnh được trong khoảng từ 20 -100 mm. Áp lực thường (NP) ≥ 6 atm, áp lực tối đa (RBP) ≥ 12-14 atm
	Bộ
	30
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Bộ (có trả lại)
	
	x
	

	104
	Phần 104
	P104.1
	104
	Miếng dán cảm ứng theo dõi điện tim 7 ngày
	* Dụng cụ theo dõi điện tim có thời gian ghi lên đến 168 giờ (7 ngày).
* Theo dõi 1 chuyển đạo điện tim phát hiện các rối loạn nhịp rung nhĩ, nhịp nhanh, nhịp chậm, ngoại tâm thu... 
* Nút ghi lại các biểu hiện bất thường của bệnh nhân mỗi khi xuất hiện triệu chứng
* Bộ dụng cụ bao gồm:
- 1 Miếng dán điện tâm đồ
- 1 Giấy nhật ký sử dụng của bệnh nhân
- 1 Khung định hình
- 1 Miếng giấy tẩm cồn
- 2 Miếng tẩy da chết
- 1 Miếng gạc
	Miếng
	1.500
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật) hoặc ARGT (Úc) hoặc CE (MDD/MDR) hoặc ISO 13485 hoặc tương đương
	
	1 Miếng (có trả lại)
	
	x
	

	105
	Phần 105
	P105.1
	105
	Bộ đầu dò siêu âm trong lòng mạch vành (IVUS) loại 4
	Bộ dụng cụ bao gồm đầu dò siêu âm và các phụ kiện đi kèm.
Đầu dò siêu âm:
- Tần số trong khoảng ≥ 45MHz đến ≤ 60MHz
- Đường kính vượt qua tổn thương (crossing profile) ≤ 3.5F; đường kính đầu vào (entry profile) ≤ 0.03"
- Thân đầu dò có phủ lớp ái nước, có vạch đánh dấu cản quang
- Chiều dài làm việc ≥ 130cm.
- Tương thích dây dẫn đường cỡ ≤ 0.014" và ống thông cỡ ≤ 6F
	Bộ
	100
	FDA (bao gồm PMA hoặc 510k- Mỹ) hoặc PMDA/MHLW (Nhật)
	
	1 Bộ (có trả lại)
	
	x
	



1.3. Các yêu cầu khác
Không có
	Mục 2. Bản vẽ
Không có bản vẽ
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Với các hàng hóa dự thầu thuộc loại có yêu cầu của pháp luật phải kiểm tra và thử nghiệm. Nhà thầu phải cam kết và chịu trách nhiệm trước pháp luật về việc hàng hóa dự thầu đã tuân thủ và đáp ứng đầy đủ các kiểm tra, thử nghiệm theo yêu cầu.

